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INFORME DEL CURSO Y ASESORAMIENTO SOBRE 

BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO 

REALIZADO EN LA HABANA (CUBA) 

DEL 5 AL 10 DE JUNIO DE 1994 

Por ANTONIO VILUMARA 

1.- Curso sabre BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO. 

Tuvo lugar del lWies 6 de JWliD al viemes 10 de JWliD con W1 horariD de 

9 a 12.30 h. 

Total horas impartidas aproximadamen~e. 20. 

El curso tuvo Lugar en la sala de actos del Centro de Inmwwlogia Molecular 

(CIMABJ de la Habana con la asistencia aproxim.adamente de W1a5 80 

personas. 

El programa que se imparti6 dLUante estos dias Jue el siguiente: 

• 

• 

• 

Buenas Practicas de LaboratoriD (BPLJ: 

Historia. concepto. defITTici6n y partes. 

Ventajas e inconvenientes en su aplicaci6n. 

Programa de Garantia de Calidad: 

FunciDnes y responsabili.dades. Auditorias. 

Dif erencia respecto a Control de Calidad 

Personal ResponsabUidades de Direcci6n y d.el Director del 

EstudiD. 

Doeumentacii>n del personal: 

C. V .. job description y training 

• lnstrumentaci6n: 

Doeumentaciim. mantenimiento. calihracii>n. etc . 

• lnstalaciones. laboratoriDs. archivo: 

Mantenimiento y se.guritlarl. 
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Instalaciones y sistemas experimentales (animales} 

Prod.uctos y reactivos: 

Etiquetqje. identificacibn. segu.ridad. 

Toma y tratamiento de las mu.estrus. 

Procedimientos Normalizad.os de Trabqjo (SOP} 

1brna de datos en el laboratoriD: 

Manuales y eleetr6nicos. 

Protocolos e Informes 

Aspeetos econi>micos de la implantacibn y cumplimiento de las BPL 

Validacit'>n sistemas computerizad.os; 

Conceptos generales. validacibn software y hardware, 

revalidacibn. 

Discusii>n de problemas practicos . 

Buenas Prdcticas Cwticas . 

Conw anexo de este infonne se entrega ur.a fotocopia de las 

transparencias que se pasaron durante el transcurso del curso. y que creo que 

ello puede seniir como resurnen y comentario de todas las materias que se 

dieron 1urante die ha semana. Seiialar que estas fotocopias son tambien las que 

se entregaron al CIMAB para. que dispongan de ellas y puedan entregarse 

fotocopias a los asistentes al curso. 

Durante el curso y al.final de cada exposici6n habia W1 tiempo de pregwltas por 

parte de los asistentes. 

• 
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2. - Discusiones de trabajo oor qrupqs. 

Por la tarde y en horaJio de 14 n 18 h. s ~ programaron una serie de 

sesiones de trabajo por departamentos o grupos. en .fas cuales se plar.tearon IDs 

problemas que tenian cada Wh'J de IDs departamentos .respecto a la impiantllciDn 

de las BPL En general se comeruaba la oryanizaci6n del trabqjo y segtin las 

caracteristicas se dcftnia la puesta en marcha de las BPI ... y pasos 'l segv.ir pan.1 

su total implementaciDn. En muchos casos se .finalizaba la.l. rewtiDn con la visita 

a las correspondientes instalaciones y departamentos. corrigiendo las anomal.i.as 

que se observaban sobre el mismo lugar. 

La programacibn Jue la siguiente: 

Lunes: 

Martes: 

• Grupo de Biologia Molecular 
Asistentes: 6 personas 

• lnmunoquimica 

Asistentes: 4 personas 

• Hibridomas. 

Asistentes: 4 personas Ana M0 Vazquez. Gumersinda Bombino. 

Maria Garcia y Tania Grifuln. 

• Vacunas. 

Asistentes: 6 personas (Jefe Dpto. Dra. Gisela Gonzdlez) 

Miercoles: • Bioterio 

Jueves: 

Asistentes: 4 personas 

• lnmunologia Clinica 
Asistentes: 4 personas Dras. Olga Torres. Maira Ramos. Tania 

Crombet y Luis Mendez. 

• Diagn6stico y Desarrollo 

Asistentes: 5 personas (Jef e Dpto. Dra. Gilda Nunez) 

• Control de Caridad 

Aststentes: 4 personas 
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Viernes: • Reunion con la Direccion def Centro para. hacer amilisis 
y comentarios sabre las diferentes sesiDnes de trabqjo que 
se habian hecho por las tard.es en los grupos sefialados 

anteriormente 

Asistentes: Director del CIMAB. Dr. Agustin Lage 

Subdirector Dr. Joaquin Villein 

Subdirector Dr. Ronalda Perez 

Subdirector Dra. Teresita Rodriguez 

y 3 personas mas. 

3.- Visitas a otros centros. 

Dtuante el transcurso de la semana y alflJl.Qlizar las reuniones de la tarde. se 

realizaron tambien dif erentes visita..c; y reuniDnes en centros extenws al CIMAB. 

• VISita al CECMED 

• Reunion en el Instituto FINIAY: Duracil>n 2 h. 

• 

• 

Asistentes: 10 personas. 

Reunion y visita al Centro de Quimica Fannaceutica • 

Asistenles: 4 personas. 

Director Dr. Alberto J. Nunez 

Dra. Ofilia Fernandez Ryo 

Dr. Joaquin Villan 

Reunion y ttisit!.1 al Centro para el Control Estatal de la calidad de 

los medicamentos 
As~tentes: 4 personas. 

Director Dr. Ep~fanio Selman-Housein 

Dr. ~J. Villan 
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Reunion en el Centro de Ingeneria Genetica y Biotecnologia. 

Esta reuni6n tuvo lugar el sciba.da dia 11. durante 4 hDras. 

Asistentes: Aproximadamente 15 personas. 

Dtuante el transcurso de la misma se plantearon varias cuesttones sobre 

la puesta en marcha de las BPL. Como principales asistentes a la reuni.6n 

estaban el Jefe de la Diuisi.5n de estudios clinicos y preclinicos. Dr. Pedro 

UJpez Saura y lajefe de la U.G.C. Dra. Ma Pil.ar Rodriguez Molt6. 

Reunion en el Centro Nacional Ensayos Clinicos . 
Asistentes: Aprnximadamente 10 personas. 

Directara: Dra. Mg Amparo Pascual 

Esta reuni6n tuvo lugar en dicho centro el jueves dia 16. Durante 30 

minutas hice una exposici.6n sabre las Buenas Practicas Clinicas y 

acontinuaci6n se realizaron varios pregw1tas sabre las BPC. 
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ANEXO 

TRANSPARENCIAS CURSO 

BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO 
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Buenas Practicas de Laboratorio ( BPL): 

Historia, concepto, definici6n y partes. 

Por: Antonio Vilumara 
Cuba, Junio 1994 
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DEFICIENCIAS OBSERVADOS EN LOS LABORATORIOS 

NO-CLINICOS 

* 

* 

* 

* 

* 

* 

* 

• 

• 

lnsuficiente planificaci6n de los ensayos. 

El personal tecnico desconocia la importancia de atenerse 

exactamente a los protocolos experimentales. 

Los datos del estudio no estaban sujetos a una supervision 

peri6dica. 

Deficiencias en la forma de tomar, vaiorar y archivar los 

datos primarios. 

Los protocolos no pennitian la evaluaci6n de todos los 

datos disponibles. 

lmposibilidad de certificar la cualificaci6n cientifica y 

experiencia del personal implicado en el ensayo. 

Aplicaci6n inadecuada de las tecnicas de laboratorio y del 

manejo de los animales de laboratorio. 

Los estudios contratados por terceros no eran supervisados 

por los centros encargados. 

Datos obtenidos durante el ensayo, no constaban en el 

informe final. 
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HISTORIA CRONOLOGICA DE LAS GLP's 

Noviembre 1976: 
Publicaci6n del proyecto en la FDA. 

1977y1978: 
Programas de inspecciones y su publicaci6n. 

22Diciembre1978: 
Publicaci6n de las GLP's en el F.R. 

22 Junio 1979: 
Entran en vigor las GLP,s en la FDA. 

12 Mayo 1981: 
Publicaci6n de las GLP's en la OCDE. 

31 Mayo 1982: 
Publicaci6n de las GLP's en el Japon. 

4 Septiembre 1987: 
Revisi6n de las normas GLP's en la FDA. 

9 Junio 1988: 
Directiva 88/320/CEE relative a ~a inspecci6n y 
verificaci6n de las GLP's. 

18 Diciembre 1989: 
Directiva 90/18/CEE por la que se adapta al 
progreso tecnico el Anexo de la Directive 
88/320/CEE. 

1 Julio 1990: 
Cumpllmlento Dlrectivas 88/320/CEE y 90/18/CEE 
en todos los paises mlembros de la CEE. 



10 

Articulo 1 (Dir. 88/320/CEE) 

La presenta directiva se aplicar~ a la 

inspecci6n y verif icaci6n de los sistemas 

de organizaci6n y de las condiciones de 

planificaci6n, realizaci6n, registro y 

difusi6n de los estudios de laboratorio 

para ensayos no clinicos, efectuados con 

fines reglamentarios, de todos los 

productos quimicos (tales como 
cosmeticos, 
productos qufmicos industriales, 
productos farmaceuticos, 
aditivos alimentarios, 
aditivos para piensos y plaguicidas) 

con objeto de 

determinar sus efectos 

en las personas, los animal es y el medio 

ambiente 
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L QUE SON LAS GLP's? 

Son normas que intentan asegurar la calidad 

e integridad de los resultados y datos 

obtenidos durante un ensayo no-clinico, 

abarcando a los sistemas de organizaci6n y 

a las condiciones bajo las cuales los 

estudios se planifican, realizan, controlan, 

registran y presentan. 
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Partes de que constan las GLP's 

Secci6n I: lntroducci6n 

* Objetivo 

* Definiciones de terminos 

Seccion II: Principios de las GLP's 

1. Organizaci6n y personal 

2. Programs de Garantia de Calidad 

3. lnstalaciones del laboratorio 

4. Aparatos, materiales y reactivos 

5. Sistemas experimentales 

6. Sustancias a Ensayar y de Referencia 

7. SOP's 

8. Realizaci6n del Estudjo 

9. Realizaci6n del lnforme final 

1 O.Archivos 

' 
II 11 
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DEFINICION DE TERMINOS 

a) Terminos relativos a la organizacion del centro. 

- Laboratorio 
- Director del Estudio 
- Programa o Unidad de Garantia de Calidad 
- Procedimientos Normalizados de Trabajo (SOP's) 
- Promotor 

b) Terminos relativos al estudio. 

- Estudio 
- Protocolo experimental 
- Linea directriz 
- Sistema experimental 
- Datos prima.rios 
- Especimen 

c) Terminos .relativos a las sustancias. 

- Sustancia a Ensayar 
- Sustancia de Ref erencia 
- Lote 
- Vehrculo o portador 
- 'Auestra 
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RESPONSABILIDADES DE DIRECCION 

• Asegurarse de que se cumplail las GLP's en el Laboratorio. 

• Disponer de personal cualificado. 

• Disponer de instalaciones, aparatos y materiales adecuados. 

• Tener "curriculum vitae" y "job description" del personal. 

• Asegurarse de que el personal comprenda sus funciones. 

• Cumplimiento de las normas de seguridad e higiene. 

• Establecimiento y cumplimiento de los SOP's. 

• Asegurarse que existe un Programa de Garantfa de Calidad. 

• Asignar personal del QAU. 

• Cambios de los protocolos con "addendum". 

• Conservar copias de los protocolos. 

• Tener lista de los SOP's existentes en el Laboratorio. 

• Disponer de suficiente personal para realizar los ensayos. 

• Designar Director del Estudio. 

• Designar una persona responsable del archivo. 
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RESPONSABILIDADES DEL DIRECTOR DEL ESTUDIO 

• Estar de acuerdo con el Protocolo experimental 

• Conduccion del estudio 

• Recopilacion de los datos 

• Redactar inf orme final 

• Notificacion de las circunstancias imprevistas durante el 
estudio. 

• Cumplimiento de las GLP's 

• Justificar los cambios del protocolo 

• Firmar y f echar el Inf orme final 

• Asegurarse de que se archiven los datos primarios, muestras, 
especfmenes, etc. 
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RESPONSABILIDADES DEL PERSONAL 

• Precauciones de salud y sanitarias para evitar posibles 
contaminaciones de los sistemas experimentales. 

• Llevar la ropa adecuada para cada estudio. 

• Realizar el trabajo con seguridad. 

• Manipular las sustancias con precaucion 

• Exclusion de los trabajos en caso de enfermedad. especialmente si 
puede ten er ef ectos ad versos al estudio. 

• Conocer el contenido de los SOP' s 

• Seguir lo especificado en el Protocolo experimental 
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PROGRAMA DE GARANTIA DE CALIDAD 

• Seguimiento del protocolo. 

• lnspecciones durante la realizacion del estudio. 

• Auditorra del informe final (Datos primarios). 

• lnformar regularmente a Direr.don 

• lnspecciones generales a las instalaciones. 

ORGANIGRAMA DE UN CENTRO DE ESTUDIOS 

NO CLINIC OS CON G.L.P. 

Direccion 
-

Q.A.U. 

Director de 

lnvestigacion 

l I - I I 

Director del Estudio 

I 



INSTALACIONES2~XPERIMENTALES 

• Tamano, construcci6n y localizaci6n segtin exigencias del 
Estudio. 

• Separacion suficiente para las diferentes actividades. 

• Ntimero suficiente de salas (Estudios separados). 

• Salas de diagnostico, tratamiento y control de enfermedades 
de los Sistemas Experimentales. 

• Zonas de almacenamiento de material. 

• Zonas para almacen y manipulacion de sustancias·. 

• Zonas de recepci6n de animates. 

• Areas de laboratorio separadas. 

• Areas especiales para microorganismos. 

• Zonas de limpieza, esterilizacion y mantenimiento de los 
• equ1pos. 

• Zonas administrativas. 

• Zonas de duchas, lavabos, limpieza personal, etc. 

• Espacio para archivo. 

• _ Zonas de recogida, almacenamiento y evacuacion de residuos. 

• Mantenimiento de todos los registros. 
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APARATOS. MATERIALES Y REACTIVOS 

• Diseno apropiado. 

• Capacidad adecuada y suficiente. 

• Adecuada colocacion. 

• Revisarse periodicamente. 

• Limpiarse periodicamente. 

• Mantenerse periodicamente. 

• Comprobar, calibrar y normalizar. 

• Disponer de SOP' s : 
- Mantenimiento de aparatos. 
- Limpieza de aparatos. 
- Calibraci6n de aparatos. 
- Preparacion de soluciones. 

• Persona responsable por aparato. 

• Mantenimiento de todos los registros. 

• Aparatos y materiales no interfieran con las sustancias o los 

sistemas experimentales. 

• Etiquetado de reactivos y soluciones : 
- ldentificaci6n. 
- Riqueza y concentracion. 
- Fecha de preparaci6.n. 
- Fecha de caducidad.-
- Condiciones de su almacenamiento. 
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SISTEMAS EXPERIMENTALES 

1. - Ffsicos y Qufmicos 

2.- Biol6gicos : 

- Condiciones apropiadas de alojamiento, manipulacion, 
cuidado y mantenimiento de los sistemas experimentales. 

- Cumplir legislaciones vigentes respecto a las condiciones. 

- Observar estado de salud animales. 

- Perfodo de aclimatacion. 

- ldentificaci6n de los animales. 

Separacion de especies. 

- Limpieza del material usado. 

- Analisis de pienso y agua periodicamente. 

- Control del material (viruta, botella, etc.}. 

- Sacrificio de forma humanitaria. 
-. 

- Registros de llegada. 

- Disponer de SOP's: 

• Alojamiento . 
• Manipulacion . 
• Aclimatacion . 
• Cuidado . 
• Observacion. 
• ldentificacion . 
• Recepci6n . 
• Recogida y manipulacion de especfmenes. 
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SUSTANCIAS A ENSA VAR Y DE REFERENCIA 

• R.egistros de: 

- Caracterizaci6n sustancias. 
Fecha recepci6n. 

- Cantidades recibidas. 
- Canticlades utilizadas. 

• Disponer SOP•s de: 

Recepci6n. 
- Mar .. •pulaci6n. 
- Mt1e$treo. 
- Almacenamiento. 
- ld~ntifkaci6n. 

• Control homogeneidad. 

• Control estabilidad. 

• Correcto etiquetado. 

• Correcta identificaci6n. 

• Conocer la identidad de cada lote. 

• Conocer estabilidad en las condiciones de almacenamiento. 

• Conocer estabilidad en las condiciones del estudio. 

• Conservar muestras de cada lote. 
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PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO (SOP's) 

• SOP's escritos y aprobados. 

• Autorizacion por escrito de los cambios. 

• Disponibilidad de los SOP's en las areas de trabajo. 

• SOP' s minimos a realizar: 

- Sustancias a ensayar y de ref erencia. 
- Aparatos y reactivos. 
- Obtencion de datos. 
- Elaboracion de informes. 
- Archivo. 
- Sistemas experimentales ( animales). 
- Procedimientos de Garantra de Calidad. 
- Medidas de higiene y seguridad. 
- Tecnicas individuales del laboratorio. 
- Ordenador. 
- Validacion. 
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REALIZACION DEL ESTUDIO 

Protocolos 

• Cada estudio debe tener su protocolo. 

• Protocolo se archiva co mo "dato primario". 

• Autorizacion por escrito de los cambios o revisiones. 

• Contenido minimo: 
- Titulo. 
- Objetivo y naturaleza del estudio. 
- ldentificacion de las sustancias a ensayar y de referencia. 
- Nombre y direccion del centro esperimental. 
- Nombre y direcci6n del pro motor. 
- Nombre y direccion del Director del Estudio .. 
- Firma y f echa del Director del Estudio y Pro motor. 
- Fecha de comienzo y finalizacion del ensayo. 
- Justificacion de los sistemas experimentales empleados. 
- Caracteristicas de los sistemas experimentales. 
- Procedimiento de identificacion de los sistemas experimen-

tales. 
- Metodo y justificacion de la via de administracion. 
- Niveles de dosificacion. Frecuencia y duracion. 
- Ti po y frecuencia de tests a realizar. 
- Metodos estadfsticos empleados. 
- Lista de registros a conservar. 
- Descripci6n e identificacion de las dietas. (Lrmites conta-

minantes). 
- Documentar cambios del protocolo. 

' 
' ' ' 
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Realizacion del Estudio 

• Unica identificacion por estudio. 

• Realizacion segun protocolo. 

• Correcta identificacion de los especfmenes. 

• Muestras para patologo. 

• Correcta toma de datos: directa, rapida, exacta y legible. 

• Fechar y firmar los datos obtenidos. 

• Cambio de datos, claros: justificacion. fecha y firma. 

• Entrada de datos a ordenador: fecha, hora, nombre persona y 

firma. 
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INFORME FINAL 

• Para cada estudio debe prepararse un informe. 

• Fecha y firma del Director del Estudio. 

• Fecha y firma de otros cientificos. · 

• Correcciones mediante enmiendas. 
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• Datos minimos a incluir en un informe: 

- Respecto a la identificacion del estudio y de las sustancias 
. Descr!Pcion del trtulo . 
. ldentificaci6n de la sustancia a ensayar . 
• ldentificaci6n de la sustancia de referencia . 
• Caracterfsticas de las sustancias a ensayar (pureza, esta-

bilidad y homogeneidad). -
. Estabilioad de los productos segun condiciones de admi

nistracion. 

- Respecto al centro experimental: 
. Nombre Y.. direcci6n . 
. Nombre <lel Director del Estudio . 
. Nombre de otros cientificos. 

- Respecto a las fechas: 
• Fechas de inicio y finalizacion del estudio. 
• Fee ha preparacion inf orme final. 



29 

lnformes: 
• lnforme de la Unidad de Garantfa de Calidad. 
• Enmiendas al informe. 
• Bibliograffa. 

- Respecto a materiales y metodos: 
• Descripci6n de los mismos • 
• Localizaci6n y_ almacenamiento de los "datos primarios" . 
• Descripcion <le los sistemas experimentales usados . 
. Descripcion de dosis, vra de administracion y duracion. 

Resultados: 
• Resumen . 
. lnformacion y datos requeridos en protocolo. 
• Evalua~ion, discusion y conclusiones. 
. Calculos y metodos estadrsticos . 
• Uso de unidades intemacionales. 
• Descripcion efectos adversos si los hubiera habido. 

- Archivos: 
. Lugar de archivo de las muestras, especimenes, datos pri

marios e informe final. 
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AR CHIV OS 

• Correcto almacenamiento de: 

- Protocolos. 

- Datos primarios. 

- lnformes finales. 

- lnformes de inspecciones. 

- Muestras y especfmenes. 

• Facil recuperacion. 

• Seguro. 

• Unica persona responsable. 

• ldentificacion clara de la posicion de los archivos. 

• Tiempo de conservacion, segun legislacion. 

• Documentos a conservar en el archivo: 

- Protocolos, datos primarios, muestras, especfmenes e infor-

me final. 

- lnformes inspecciones de Q.A.U. 

- lnformes mantenimiento y calibrado del equipo. 

- SOP' s originales. 
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Programa de Garantia de Calidad: 

Funciones y responsabilidades. 

Diferencia respecto a Control de 
Cali dad 

Por: Antonio Vilumara 
Cuba, Junio 1994 
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DEFINICION DE GARANTIA DE CALIDAD 

segiin la "ORANGE GUIDE" 

Es la suma total de las disposiciones formales 

formuladas con la finalidad de asegurar que la 

calidad de los productos, corresponde al uso a 

que se les destina. Consiste en GMP con factores 

adicionales no incluidos dentro del ambito de 

esta guia ( ej. disefio original del producto 

y su desarrollo) 
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DEFINICION DE GARANTIA DE CALIDAD 

segUn la "GUIA VERDE" 

Cada establecimiento farmaceutico debe poner 

en practica un conjunto de medidas con la 

finalidad de garantizar la calidad de su 

produccion y debe formular todas las disposiciones 

necesarias para asegurar que los medicamentos 

fabricados ofrecen la calidad que corresponde 

al uso a que se destinan. 

La Garantia de Calidad debe ser la responsabilidad 

de una o varias personas, segun el tamafio de la 

empresa. lncluye control de calidad, laboratorio 

de control y autoinspeccion. 



• • • • • • • • • • • • • • 
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GARANTIA DE CALIDAD 

G. H. P • 

Control de 
Producci6n 

Calidad 

Otros 

f actores 

• • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • 
INGLATERRA <ORANGE GUIDE> 

• • • • :1 • 
..Produce i6n (;. M. P • • . , I • •I I • •' _J • • • • Sistema de Garant ta de Calidad •• • • • ! • • I 

Auto- • • I Control taboratorio 
II 

• I 
inspecci6n • • I • • I • • • • • • • 

FRANCIA <Guia verde> 
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La GARANTIA DE CALIDAD depende 

principalmente de la documentaci6n generada durante el ensayo. 

Objetivos: 

1. Demostrar que las operaciones de control de calidad 

han sido llevadas a cabo. 

2. Asegurar la veracidad de los datos. 

3. Asegurarse de que se puede segu1r facilmente la 

evoluci6n de los datos. 

4. Dernostrar que se han tornado precauciones frente a la 

posibilidad de falsificaci6n o errores de los datos. 
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CONTROL DE CALIDAD 

Sistema planifi.cado de actividades 
cuyo prop6sito es 

proporcionar un producto de calidad 

GARANTIA DE CALIDAD 

Sistema planifi.cado de actividades 

cuyo prop6sito es 

asegurar que el programa de 

control de calidad 

es actualmente efectivo -
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DIRECCION GENERAL 

r-- . . - ... -.......---.. . 
t COORDINADOR DE : 
t GARANTIA DE CAUDAD . 
~ . -

CONTROL DE CAUDAD GARANTIA DE CALIDAD 

FABRICACION INVESTIGACION Y 
DESARROLLO 
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PROGRAMA DE GARANTIA DE CALIDAD 

El sistema de control intemo que permite 

verificar ) asegurar 

que los Estudios se realizan conforme a los 

Principios de las 

Buenas Pr~cticas de Laboratorio 
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OBJETIVO DE UN 
PROGRAMA DE GARANTIA DE CALIDAD 

FIJAR EL MECANISMO POR EL CUAL, 

DIRECCION GENERAL TENGA LA 

SEGURIDAD DE QUE LOS ESTUDIOS 

QUE SE REALIZAN EN EL 

LABORATORIO 

SE ESTAN LLEVANDO A CABO DE 

FORMA QUE ASEGUREN 

LA CALIDAD E INTEGRIDAD 

DE LOS DATOS 

POR ELLOS GENERADOS 
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FINALIDAD DEL PROGRAMA DE GARANTIA DE CALIDAD 

Asegurarse de gue todos 

datos obtenidos son de 

calidad y po1· tan to son 

resultado de emplear 

tecnicas experimental es 

analiticas, 

segura.s, 

rep1·oducibl es, 

f idedignas y 

adecuadas, 

los 

al ta 

el 

unas 

0 

para la finalidad a las cuales 

se han destinado. 
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PROGRAMA DE GARANTIA DE CALIDAD 

1. - Generalidades 

• El laboratorio debera contar con un Programa de 
Garantia de Calidad apoyado en documentos, que 
permita asegurar que los Estudios se realizan 
conforme a las normas GLP' s. 

• El QAU estara formado por una o 
nombradas por Direcci6n y 
responsables ante ella. 

mis personas 
directamente 

• Estas personas no deberin participar en la 
realizaci6n del estudio que garantizan. 

• Estas personas deberin comunicar todas sus 
observaciones, por escrito, directamente a la 
Direcci6n del Laboratorio y al Director del 
Estudio. 



ANAL I BIOQUI ESTABU 

DIRECCION GENERAL . 

DIRECTOR 
INVESTIGACION 

FARHA IN FOR MICRO 

Q.A.U. 

PATO SINTE 
-----

""' VJ 

TOXICO 
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PROGRAMA DE GARANTIA DE CALIDAD (Continuacion) 

2.- Responsabilidades del personal de QAU 

• Asegurarse que protocolos y SOP' s estan a 
disposK:i6n del personal. 

• Asegurarse de que se cumplen los protocolos y 
SOP"s. 

• Disponer del plan de trabajo. 

• Realizar inspecciones peri6dicas al Laboratorio. 

• Realizar inspecciones durante la realizaci6n del 
estudio. 

• Realizar informes de las inspecciones. 

• lnformar a Direcci6n de las desviaciones no 
autorizadas del protocolo y SOP"s. 

• Revision de los informes finales. 

• Redactar y firmaF una "declaraci6n" que ha de 
incluirse en el inf orme final. 

• Escribir SOP' s de la Unidad de Garantfa de 
Ca lid ad. 



• 
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PNT DE LA UNIDAD DE GARANTIA DE CALIDAD 

• Unidad de Garantia de Calidad 

Areas de responsabirHlad 

Funciones 

Responsabilidades 

Registros: Relaci6n de estudios 

Programa de inspecciones 

Formulario chequeo protocolos 

Formulario chequeo informe 

Formulario chequeo datos primarios, etc . 

' 
" ' 
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PNT DE LA UNIDAD DE GARANTIA DE CALIDAD (Continuacion) 

• lnspecciones en la fase ~nicial 

Protocolo 

Documentacion general 

Procedimientos de inspeccion 
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PNT DE LA UNIDAD DE GARANTIA DE CALIDAD (Continuacion) 

• lnspecciones durante el estudio 

Procedimiento de inspeccion 

Fases a inspeccionar: 

Procedimientos de pesada 

Preparacion dietas 

Administraci6n 

Equipamientos 

Recogida de muestras 

Procedimientos especiales 

HPLC: curva calibracion, patrones, control de 
calidad, etc. 

Analisis clfnicos 

Patologfa, etc. 



48 

PNT DE LA UNIDAD DE GARANTIA DE CALIDAD (Continuacion} 

• Revision informe final 

Procedimiento de revision de datos 

Auditorfa del informe final 

Distribucion 

lnforme del la UGC 

Archivo 
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PNT DE LA UNIDAD DE GARANTIA DE CALIDAD (Continuacion} 

• lnspecciones generales 

Areas o departamentos 

Frecuencia de inspecciones 

Procedimientos de inspeccion 
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FUNCIONES DE LA 
• 

UNIDAD DE GARANTIA DE CALIDAD 

1. Prevencion 

2. Evaluacion 

3. Correccion 



.. 

Sl 

OBJETIVOS DE UNA INSPECCION 

Disponer de Protocolo y addendums aprobados 

Disponibilidad de los PNT 

Conocimiento de los PNT por el personal 

Seguimiento de los procedimientos 

Documentar desviaci6n PNT 

Correcta toma de datos 

Disponer de adecuadas instalaciones 

Calibraci6n y mantenimiento aparatos 

Correcta identificaci6n y archivo de muestras 

Personal entrenado y adecuado 



t 

t 

t 

t 

t 

* 
* 

* 

* 
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PROCEDIMIENTO DE INSPECCION 

Determinar la persona responsable en ese momento e 

informarla de que se pretende llevar a cabo una 
• • I inspecc1on. 

Utilizar los procedimientos adecuados para penetrar en 

la correspondiente area. 

Al entrar, determinar el trabajo que se esta efectuando 

y el personal que lo hace. 

Comprobar que los PNT estan disponibles dentro de dicha 
, 
area. 

Comprobar que los registros que se toman corresponden al 

protocolo inspeccionado y que estos se mantienen 

adecuadamente. 

Comprobar que se sigue lo establecido en los PNT 

Comprobar que el personal impl icado en el estudio ha 

sido adecuadamente entrenado en su trabajo. 

(revisi6n del TRAINING} 

Comprobar los registros de mantenimiento y calibraci6n 

de los aparatos. 

etc., etc., ••••••• 
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LAS INSPECCIONES DEBEN REALIZARSE 

A INTERVALOS ADECUADOS A FIN DE ASEGURAR 

LA VERACIDAD DEL ESTUDIO 
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AUDITORIA DEL INFORME FINAL 

El informe se ajusta al Protocolo 

lnformacion de las desviaciones 

Cumplimiento de las BPL 

C "'herencia 

Los datos primarios son completos y correctos 
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RESPONSABILIDADES DE LA UGC FRENTE A DIRECCION 

• DOCUMENTACION 

Protocolo 

"Master schedule" 

PNT de la UGC 

• INSPECCIONES 

Planif1eaci6n y registro 

Objetivo 

Tipos: inicio del estudio (Protocolo) 

durante el estudio 

general instalaciones 

• AUDITORIA DEL INFORME FINAL 
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Table 1 

Activity 

Audits of study protocols 
Inspections of the studies 
Audits of final reports 
Inspections of facilities 
Training, information 
General, others 
Mana2ement and control -

Capacity of the QAU 

50io 
IOOio 
500io 

50io 
l 00/o 
150/o 

50/o 

I 000/o 
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REQUISITOS DEL PERSONAL DE 
GARANTIA DE CALIDAD 

* Conocimientos generales 
cientif icos y tecnicos 

* Razonador 

* Adaptable y flexible 

* Diplomatico 

* Que le guste trabajar en equ1po 

* Saber escuchar 

* Buen orador 

.... Instructor I Prof esor ~ 

.... Confidente: Prof esionalmente y ~ 

personalmente 

.... Buen nogociador ~ 

.... Objetivo n 

.L Sentido del humor ~ 
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Personal 

Responsabilidades de Direcci6n y del 
Director del Estudio. 

Documentaci6n del personal: 
C . V. , job description y training 

Por: Antonio Vilumara 
Cuba, Junio 1994 



• 
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ORGANIZACION Y PERSONAL 

DEL LABORATORIO 

* RESPONSABILIDADES DE DIRECCION DEL LABORATORIO 

RESPONSABILIDADES .DEL DIRECTOR DEL ESTUDIO 

t RESPONSABILIDADES DEL PERSONAL 
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RESPONSABILIDADES DE 
DIRECCIOR DEL LABORATORIO 

Asegurar de que se cumplan los Principios de las 
Buenas Practicas de Laboratorio en el Centro. 

Disponer de personal cualificado, instalaciones, 
equipos, aparatos y 1ateriales adecuados. 

Mantener archivada la documentaci6n de todo el 
personal. 

Asegurar que·el personal comprenda sus funciones, y 
si es necesario, formarle para las mismas. 

Asegurar el cu~plimiento de las normas de seguridad 
e higiene, conforme a la legislaci6n vigente. 

Asegurar el establecimiento y cumplimiento de los 
Procedimientos Normalizados de Trabajo. 

Asegurar que existe un pro9rama de Garantia de 
Calidad y designarle el personal adecuado. 

• 
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RESPONSABILIDADES DE 
DIRECCION DEL LABORATORIO 

{Cont.) 

Aprobar el Protocolo. 

Asegurar que cualquier modif icaci6n del Protocolo 
este aprobada y quede registrada. 

Conservar copias de todos los Protocolos. 

Mantener un archivo cronol69ico de todos los 
Procedimientos Normalizados de Trabajo. 

Garantizar que se dispone de personal suf iciente 
para la realizaci6n puntual y correcta de cada 
ensayo. 

Designar un Director de Estudio para cada ensayo 

Garantizar que sea designada una persona como 
responsable de la gesti6n de los archivos. 
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RESPONSABILIDADES 
DEL DIRECTOR DEL ESTUDIO 

Conducci6n del estudio. 

Aprobar el Protocolo. 

Asegurar que se cumplan los Procedimientos 
especificados en el Protocolo. 

Aprobar y razonar los cambios del Protocolo. 

Notificaci6n de las circunstancias·imprevistas 
durante el estudio. 

Asegurar el registro de todos los datos obtenidos. 

Fechar y firmar el informe final. 

Asegurar que al termino del estudio todo el 
material sea debidamente archivado. 



• 

t 

* 

* 

* 

* 
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RESPONSABILIDADES DEL PERSONAL 

PRECAUCIONES DE SALUD Y SANITARIAS, PARA EVITAR 
CONTAMINACIONES 

LLEVAR ROPA ADECUADA PARA EL ESTUDIO 

REALIZAR EL TRABAJO CON SEGURIDAD 

MANIPULAR LOS PRODUCTOS CON PRECAUCION 

EXCLUSION DE LOS TRABAJOS EN CASO DE ENFERMEDAD, 
ESPECIALMENTE SI PUEDE TENER EFECTOS ADVERSOS SOBRE 
EL ESTUDIO 

CONOCER EL CONTENIDO DE LOS PNT 

SEGUIR LO ESPECIFICADO EN EL PROTOCOLO 



t 

t 
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PERSONAL (GLP's} 

• • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • 

•El Laboratorio debera disponer de 
personal cualificado, instalaciones , 
equipos, aparatos y materiales adecuados 1 

'Direcci6n debera mantener archivada ia 
documentaci6n rel a ti va a la titulaci6n, 
capacitaci6n y experiencia y a la 
descripci6n del puesto de trabajo, de 
todas las personas de nivel cientif ice, 
tecnico y laboral' 

• • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • 



Documentos PERSONAL 

* Curriculum vitae 

* Descripci6n ·ael trabajo (Job description) 

* Programa de entrenamiento o training 

6 

°' V1 
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CURRICULUM VITAE 

Nombre y apellidos 
Datos personales (direcci6n, telefono, etc.) 
Formaci6n basica 
Titulos academicos 
Becas 
Actividades profesionales 
Asociaciones cientif icas 
Cursos de post-graduado 
Idiomas 
Comunicaciones 
Publicaciones 
Otros 
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DESCRIPCION DEL PUESTO DE TRABAJO 
(JOB DESCRIPTION) 

DATOS PERSONALES 

CARGO QUE OCUPA 

DESCRIPCION DEL CARGO 

DEPARTAMENTO 

SECCION 

DE QUIEN DEPENDE 

COALES SON SUS FUNCIOHES BASICAS 

RESPOHSABILIDADES 

OBLIGACIONES 

CARGOS QUE OCUPAN LAS PERSONAS A LAS QUE SUPERVISA 

Di-PAR1AMEJTO.S 0 AREAS CON LAS QUE ESTA RELACIONADO 

iE1ACIOWES LABORALES CON EL EXTERIOR 

FIWALIZA CON FIRMA, VQBQ DEL DIRECTOR DE 
IliVESTIGACIOH 0 DIRECCT'"' nF, PERSONAL Y FECHA 



PROBRAMA DE ENTRENAMXENTO DEL PERSONAL 

C•rt ;I,~ ;I, s:•clg ;I, nt.•rnc:> cl• •pt.~ t.t .. u.:I 

Nallbre1 Depart•••nto1 

C.,-Qa qu• ocupa1 Fecha d• tntctoa 

C A L I F I C A C I 0 N 
SDP's 

~AOCEDl"IENTO refer.,cia Niv•I Fir•• Nivel Fir•• Nivel FirMa 
F•cha F'•ch• F•cha 

U o de balanzas 

Pr91'.,-acl6n de soluclan•• v suspension•• 

Etlquetada d• r.clplent•• 

"9dtct6n d• pH 

Cumpll...,tac16n dw far.ularla. 
.. 

RecOQld• de datos 

Llmpl•z• del .. t .... tal v d•l .ntorno de trabaJo 
-

. 
. .... 

' 

. 

I 

• 

t;UP/P~R/UU..S 

Ntvel Fir•• 
Fecha 

' 

I 

PER/004 

"' CIO 



69 

SEGUIMIENTO PERSONAL 

# SUFICIENTE FORMACION, 

ENTRENAMIENTO Y EXPERIENCIA 

• 

• 

* 

Revisar el nivel de preparadon 

&tablecer SOP's que faciliten la correcta 

reali7.aci6n de los trabajos rutinarios. 

Potenciar la adquisicion de conocimientos 

(Charlas, cursos, revistas, etc.) 

# SUFICIENTE PERSONAL PARA 

REALIZAR LOS ENSAYOS 

* Adecuar personal al trabajo, o 

* Adecuar trabajo al personal 
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SEGUIMIENTO PERSONAL (cont.) 

# INFORMAR DE LAS ENFERMEDADES 

QUE PADEZCAN 

* 

* 

* 

* 

* 

* 

Riesgos para los animates 

MeJor control sanitario del personal 

(Uso mascarillas, guantes, etc.) 

Programa de control 

Medidas a tomar en caso de mordeduras 

y otras heridas 

Registro escrito de accidentes 

Planes preventivos de vacunaci6n segun 

riesgos 



" 

SEGUIMIENTO PERSONAL \cont.) 

# MEDIDAS DE IDGIENE Y SANITARIAS 

QUE EVITEN LA CONTAMINACION DE 

LOS ANIMALES 

* Establecer o revisar normas de higiene 

- Lavado de Im manos 

- Ducha 

- Prohibici6n de comer, beber y fumar 

* Utilizaci6n vestuario adecuado 

- Suministrarlo 

- Exigir su utilizacion 

- C6digo de colores para distintas areas 

- Determinar: 

· Frecuencia del cambio 

· Metodo de lavado I esterilizaci6n 
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DEPARTAMENTO 
Programa de entrenamiento del Personal 

1. Introducci6n a la empresa: 

* Organigrama del centro 

* Ejemplar del reglamento interno de la Compania 

t Indice de todos los PNT existentes en el centro 

* Resumen del funcionamiento y cometido del Dpto. 
en cuesti6n 

* Ejemplares de los PNT de dicho Dpto •. 

* Ejemplares de los procedimientos y normas de 
seguridad e higiene de la Compania . 

2. Resumen de los Principios de las BPL 

3. Resumen de los estudios realizados en el Dpto. 

4. Observaci6n general de varios procedimientos 

5. Preparaci6n tecnicas (pesadas, etiqueta, toma de 
datos, etc ... ) 

6. Aprendizaje tec·nicas ·especif icas del Jpto. 

, 
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Instrumentaci6n: 

Documentaci6n, mantenimi~nto, 
calibraci6n, etc. 

Por: Antonio Vilumara 
Cuba, Junio 1994 
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APARATOS, MATERIALES Y REACTIVOS 

• Diseno apropiado. 

• Capacidad adecuada y suficiente. 

• Adecuada colocaci6n . 

• Revisarse peri6dicamente. 

• Umpiarse periodicamente. 

• Mantenerse peri6dicamente. 

• Comprobar, calibrar y normalizar. 

• Disponer de SOP' s : 

- Mantenimiento de aparatos. 
- Limpieza de aparatos. 
- Calibraci6n de aparatos. 
- Preparaci6n de soluciones. 

• Persona responsable por aparato. 

• Mantenimiento de todos los registros. 

• Aparatos y materiales no interfieran con las sustancias o los 
sistemas experimentales. 

• Etiquetado de reactivos y soluciones: 

- ldentificaci6n. 
- Riqueza y concentracion. 
- Fecha de preparacion. 
- · Fecha de caducidad. 
- Condiciones de su almacenamiento. 

• 
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,, bboratorios 
t De ESTEVES.A 

~o· 

Manufacturer/Fabflcante· 

~~t No.IN ° Balanr.t-tnstrumento 

Date CheckecJ lnlballylfecna Comprot>aCIOn inlClal 

ISsued Balance Check Weight Bookll.Jbro ae ComprobacJOn oe ias Pesaaas Exoeoldo 

Instrument & Log CheckecJ m Sitesllnstrumento ylltlteta ComPIObados en 

ReconSs CheckecJ/Registros ComoroDaaos 



CONTROL DE INSTRUMENTOS -

lnstrumentos Control Metodo 

Frigorificos Diario Registro o term. max.-min. 

Congeladores Diario Registro o term. max.-mfn. 

Banos de agua Diario Term6metro 

Centrif ugas Trimestral Fototaqufmetro o taquimetro 
. 

Columnas HPLC Diario Num. de inyectadas 

Cabinas de flujo 
laminar Trimestral Anemometro (vel. del aire) 

Estuf as cultivo Diariamente Registro o term. max.-min. 
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.l + D 

REGISTRO DE TEMPERATURAS 

Neveras: O Congeladores: D 
No.: 

Saia No.: Aiio: 

Dia I Hom I r:. c I Tmdr I Tmin Ticnico I Obsawzciones 

1 I I I I 
:? I I I I 
; I I I 
.J I I I 
s I I I 

I 

0 I I I I 
7 I I I I 
' I I I I 
9 I I I I 
10 i I I I 
11 I I I I I 
I:? I I I 
IJ I I ! I ·- I 
u I I I I I 
IS I ! I I I . ; I 

16 ! I I i I . 
I 

Ii I i I I I 
13 

j I I I -
19 I I I I 
:?O I I I I 
11 I I I I I 
:?1 I ! I I I 
11 I I I 

I 
I 

:?4 I 
:?J I 
:?6 I I I 
:?7 I 
26 I I 

..-
19 

JO 

JI I 

NEV/001 



y Laboratorios 

Dr. ESTEVE, S.A. 

78 

REGISTRO DE TEMPERATURAS 

DE ·CONGELADORES 

( DIAS NO LABOR.ABLES J 

Temperatura inferior a -10 QC ( marcar con una X) 

Fecha Hora Congelador No. Firma Obsuvaciones 

(D/M/A) 2 3 4 7 

. 

--
-

I + D 

NEV/()()'! 
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COMPROBACIONES DE CALIBRACION SUGERIDAS 

PARA INSTRUMENTOS COMUNES DE LABORATORIO 

lnstrumento 

Espectrofotometro {UV /VIS) 

Espectrofotometro {IR) 

Aparatos de punto de fusion 

Refractometro 

Es pectrofluorometro 

Cromatografo de gases 

Balanza anal!tica 

Peachf metro 

Calibracion 

Mensualmente 

Trimestralmente 

Trimestralmente 

Cada seis. meses 

Cada seis meses 

Segun desgaste de la 
columna 

Diariamente y 2 veces 
afio mantenimiento 

Diariament.:! 
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CONTROL DE 
•c~•=--~••••~a•••--•••D-----•-•••-

Deoartamento oe -------
Marca:_·~-------

N.2 serie: -------Mes: ________ _ 

I 
. 

Oia_ -~or~s 
~ 

lnyectadas Tknico Observaciones 
~ 

1 I I 
2 
3 
4 

s I 
6 I 
1 
8 I I 
9 I I 

10 I I I . I -11 I 
12 . I 
13 
14 I I I 
15 I I 
16 I i I I . 
17 I I . 
18 I I . 
19 I I I -

20 . 
21 . 
2.2 I 
23 I I 
24 I 
25 I 
26 I 
27 I I 

28 
29 ·I . ·-30 I I 
31 I I 

-
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Instalaciones, laboratories, archive: 

Mantenimiento y seguridad. 

Por: Antonio Vilumara 
Cuba, Junio 1994 
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INST ALACIONES EXPERIMENT ALES 

• Tamano, construccion y localizacion segun exigencias del Estudio. 

• Separaci6n suficiente p·ua las diferentes actividades. 

• Numero suficiente de salas (Estudios separados). 

• Salas de diagnostico, tratamiento y control de enfermedades de los 
Sistemas Experimentales. 

• Zonas de almacenamiento de material. 

• Zonas para almacen y manipulacion de sustancias. 

• Zonas de recepcion de animales. 

·- ; •o, .. do ;,;...,. .. a•o .. ·1 .... S"par--das .......... .,, .......... ~...... . . " "- .. . 
• Areas especiales para microorganismos. 

• Zonas de limpieza, esterilizacion y mantenimiento de los equipos. 

• Zonas administratlvas. 

• Zonas de duchas, lavabos, limpieza personal, etc. 

• Espacio para archivo. 

• Zonas de recogida, almacenamiento y evacuacion de residuos. 

• M1ntenim;ento de todos los registros. 
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FACTORES A CONSIDERAR EN EL DISEl'JO 

NECESIDADES DEL PERSONAL 

SEGURIDAD 
COMFORT 
FACILIDAD EN EL TRABAJO 

NECESIDADES EXPER!MENTALES 

ANIMALES: ESPECIES 
ESTA.DO DE SALUD 

TIPOS DE ESTUDIO: VIAS DE ADM~NISTRACION 
DURA.Cl ON 

NUMERO DE ESTUDIOS "-. 
PROCEDIMIENTOS A REALIZAR "' 

NECESIDADES OPEBATIVAS 

ACCESO 
LIMPIEZA 
ELIMINACION RESIDUOS 
ALMACENAMIENTO 
CONTROL AMBIENTAL 
MANTENIMIENTO 
COSTE DE FUNCIONAMIENTO 

ESTRUCTURA 
BARRERAS 
EMPLAZAMIENTO 
SERVICIOS 
TAMAAO 

OJ 

°' 
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·I INSTALACIONES I 

I SISTEMA EXPERIMENTAL I 

I ELIMINACION DE RESIDUOS I 

I ARCHIVOS I 

MANIPULACION DE SUSTANCIAS 
DE ENSAYO Y DE REFERENCIA 
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LABORATORIO 

* Disponer cada analista de superficie y espacio 

suficiente para que su trabajo sea eficaz. 

:_ 

* Evitar cualquier tipo de contaminacion cruzada. 

* Control de manipulacion y eliminacion de residuos. 

* Tener suficiente espacio para el almacenamiento 

de materias primas y elaboradas. · · 

* Espacio para el almacenamiento rte protocolos y 

demas registros. 

* Preveerse de medidas de seguridad. 
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MEDIDAS GENERALES DE SEGURIDAD 

* Elementos protectores {esp. ojos) 

* Duchas de seguridad y de ojos 

* Correcto almacenamiento disolventes 

* Seguir normas de eliminacion residuos 

* Clara identificacion prod. toxicos 

* Correcto funcionamiento campanas 

* Correcto funcionamiento extintores 

* Correcto almacenamiento de gases 
(cadenas bombonas). 

* No fumar en zonas de trabajo 

* Pipetear con "bulbo" de goma 

* Salidas de emergancia claramente 
senaladas 
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INSTALACIONES PARA LA MANIPULACION DE LOS 
PRODUCTOS DE ENSAYO Y DE REFERENCIA 

• AREAS SEPARADAS PARA: 

- RECEPCION Y ALMACEN 
- ZONA DE ?ESADA 
- MEZCLA CON VEHICULOS (DIETA, LIQUIDO, ETC) 
- ALMACEN DE MEZCLAS YA PREPARAOAS 
- EQUIPOS DE LIMPIEZA 
- OFICINAS 
- VESTUARIOS 

• DISE~ADAS DE FORMA QUE: 

- ESTEN SEPARADAS DE LAS AREAS DE ANIMALES 
- EVITEN CONTAMINACIONES CRUZAOAS Y CONFUSIONES 
- MANTENGAN LA IDENTIDAD, CONCENTRACION, PUREZA Y 

ESTABILIOAO DE LOS PRODUCTOS OE ENSAYO Y SUS MEZCLAS 
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INSTALACIONES PARA EL SISTEMA EXPERIMENTAL 

• SEPARACION DE ESPECIES Y SISTEMAS EXPERIMENTALES 

• SEPARACION DE ESTUDIOS 0 PROYECTOS 

• CUARENTENA 

• ALOJAMIENTO RUTINARIO 0 ESPECIALIZADO 

• ALOJAMIENTO PARA ESTUDIOS CON SISTEMA$ EXPERIMENTALES 
0 PRODUCTOS PELIGROSOS 

• ALOJAMIENTO PARA EL DIAGNOSTICO, TRATAMIENTO Y CONTROL 
DE ANIMALES ENFERMOS 0 SOSPECHOSOS DE ESTARLO 

• ZONA$ PARA LA RECOGIDA, ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION 
DE RESIDUOS 0 DESECHOS ANIMALES 

• ALMACENES: DIETA 

1. 
l. 
3. 
4. 
5. 
6. 
7. 

2 

3 

CAMA 
SUMINISTROS 
EQUIPO 

7 

AlmacCD 1eneraJ 
Almacea de piensos 
OfaciDI 
Pasillo 1ucio 
Salas de aa.imales 
A1madn iaterno 
Vacuario e1terno 

s 

4 

s s s 

13 

s s s 
6 

I. Duchu 
9. Vatuario iatcmo 

10. Autoclave 
II. Trea de lavado 
11 SAS 
13. Puillo limpio ' 
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ARCH IV OS 

• Correcto almacenamiento de: 

- Protocolos. 

- Datos primarios. 

lnformes finales. 

- lnformes de inspecciones. 

- Muestras y especimenes. 

• Facil recuperaci6n. 

• Seguro. 

• Unica persona responsable. 

• ldentificacion clara de la posicion de los archivos. 

• Tiempo de conservacion, segun legislacion. 

• Documentos a conservar en ei archWe: 

- Protocolos, datos primarios, muestras, especimenes e infor-

me final. 

- lnformes inspecciones de Q.A.U. 

- lnformes mantenimiento y calibrado del equipo. 

- SOP's originales. 
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FACTORES A CONSIDERAR EN EL 
DISE~O DE UN ARCHIVO 

• MATERIAL A ARCHIVAR 

• MEDIO UTILIZADO PAR EL REGISTRO DE DATOS 

• TIEMPO DE RETENCION 

• ACCESO RESTRINGIDO 
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MATERIAL ARCHIVAR 

* DOCUMENTOS : 

- Protocolos 
- SOPs 
- Inf ormes 
- Metodos analiticos 
- Manuales 
- Copias validadas 
- Fotograf ias 

* DATOS EXPERIMENTALES: 

- Bo let. anal. sustancias. 
- Estabilidad 
- Caracteristicas lotes 
- Manejo animales 
- Cond. ambientales salas 

* REGISTROS DE LA COMPANIA: 

- Organizaci6n 
- Pianos instalaciones 
- Documentaci6n personal 

Inf. inspecciones UGC 



* 

* 
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MATERIAL ARCHIVAR (cont.) 

SUSTANCIAS: 

- Muestra lotes utilizados 
(Superior a 28 dias trat.) 

ESPECIMENES: 

- Tejidos 
- Bloques paraf ina 
- Prep. porta-objetos 
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ARCH I VO 

• ZONA DISEAADA Y EQUIPADA PARA ARCHIVO DE: 

• PROTOCOLOS 
• DATOS PRIMARIOS 
• MUESTRAS 
• ESPECIMENES 
• DOCUMENTACION 
• INFORMES FINALES 
• INFORMES DE INSPECCION Y AUDITORIAS DE LA UGC 

• OTROS DOCUMENTOS A ARCHIVAR: 

• DOCUMENTACION RF-FERENTE AL PERSONAL: 
- CV 
- DESCRIPCIONES DE TRABAJO 
- REGISTROS DE ENTRENAMIENTO 

• REGISTROS DE MANTE~tfMIENTO Y CALIBRACION DE APARATOS 
• ARCHIVO HISTORICO DE PNT 
• MASTER SCHEDULE SHE~T (FDA) 
• MUESTRAS DE LOS PRODUCTOS DE ENSAYO Y REFERENCIA 
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MEDiOS HABITUALES DEL MATERIAL 
A ARCHIVAR 

• PAPEL: 
• LIBRETAS DE LABORATORIO 
• FOTOCOPIAS 
• SALIDAS DE IMPRESORA 
•ETC. 

• REGISTROS FOTOGRAFICOS: 
• FOTOGRAFIAS Y NEGATIVOS EN COLOR Y 8/N 
• ELECTROMICROGRAFIAS 
• DIAPOSITIVAS 
• RADIOGRAFIAS 
• AUTORADIOGRAFIAS 
•MICROFILM 
•ETC. 

• SOPORTES MAGNETICOS 
• CINTAS 
• FLOPPY DISK 
• DISCO OPTICO 
•ETC. 

• ESPECIMENES BIOLOGICOS 

• PRODUCTOS QUIMICOS 
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CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO 
IDEALES PARA CADA MEDIO 

• PAPEL (8$5454): 

• T': 1a-1a•c 
•HR: 55-65'9 
• AIRE: 6 RENOVACIONES/HORA CON 10'9 AIRE FRESCO 

FILTRACION DEL 95'9 DE PARTICULAS >2p.m 

• REGISTROS FOTOGRAFICOS (8S5454): 

• T 1 : <218 C (BLANCO Y NEGRO) 
< 2•c (COLOR) 

•HR: 30-50'9 
• AIRE: FILTRACION DE ANHIDRiDO SULFUROSO 

PEROXIDOS 
OZONO 
AMONIACO 
VAPORES ACIDOS 
OXIDOS DE NITROGENO 

• SOPORTES MAGNETICOS (8$4783): 

• T1 : <1S-22•c 
• HR: 35-4594 
• EVITAR CONTACTO DIRECTO CON RAYOS SOLARES 
• EVITAR CONTACTO CON POi..VO 
• EVITAR FUENTES MAGNETICAS Y CALORIFICAS 
• EVITAR CAMBIOS BRUSCO$ DE TEMPERATURA 
• ARMARIOS A PRUEBA DE INCENDIO 

• ESPECIMENES BIOLOGICOS: 

• EVITAR CAMBIOS BRUSCOS DE T~ Y HUMEOAD 
• EVITAR TEMPERATURA Y HUMEDAD EXTREMA$ 

• PROOUCTOS QUIMICOS: 

• NO OBLIGATORIO EN ARCHIVO CENTRAL 
• LAS CONDICIONES DEPENDERAN DE CADA PRODUCTO 
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DISEf'IO GENERAL DEL ARCHIVO 

• PROTECCION CONTRA ROBO Y ACTOS VANDALICOS 

• PROTECC~ON CONTRA INCENDIOS (DETECTORES DE HUMO) 

• EXTINTORES DE DIOXIDO DE CARBONO 0 NO ACUOSOS 

• CIRCUITOS ELECTRICOS DE SEGURIDAD 

• EVITAR PASO DE CONDUCCIONES DE AGUA 

• EVITAR ENTRADA DE LUZ SOLAR DIRECTA 

• ESTANTERIAS METALICAS MEJOR QUE LAS DE MADERA 

• BARRERAS CONTRA ANIMALES E INSECTOS 

• SISTEMAS DE CALEFACCION (SI SON NECESARIOS) POR 
CONVECCION 0 BIEN PEQUEAAS UNIDADES DE AIRe 
ACOND!CINADO 

• SALA ADYACENTE PARA CONSULTA 
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INSTALACIONES PARA EL ALMACENAMIENTO 
Y ELIMINACION DE RESIDUOS 

• ALMACENAMIENTO SEGURO 

• INCINERACION 

• RECOGIDA POR EMPRESAS ESPECIALIZADAS 

• RESIDUOS CON ELEVADO RIESGO 

• AGENTES INFECCIOSOS 
• PRODUCTOS RADIOACTIVOS 
• PRODUCTOS TOXICOS 
• DISOLVENTES 
• ETC. 
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REQUERIMIENTOS MINIMOS ARCHIVO 

* Nornbramiento persona 
responsable del archivo. 

* Acceso controlado. 

* Cuente con sistemas de 
seguridad 

* Cont .. rol condiciones ambientales 

* Guardar material segun GLP. 

* Localizaci6n facil y rapida. 

* Control entrada material. 

* Iodice material archivado. 

* SOP archivo. 

* Tiempo de archivo 
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INSTALACIONES ·PARA EL ALMACENAMIENTO 
Y ELIMINACION DE BESIDUOS 

• ALMACENAMIENTO SEGURO 

• INCINERACION 

• RECOGIDA POR EMPRESAS ESPECIALIZADAS 

• RESIDUOS CON ELEVADO RIESGO 

• AGENTES INFECCIOSOS 
• PRODUCTOS RADIOACTIVOS 
• PRODUCTOS TOXICOS 
• DISOLVENTES 
• ETC. 
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Instalaciones y 

~temas experimentales (animales) 

Por: Antonio Vilumara 
Cuba, Junio 1994 
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REGLAMENTACION SOBRE ANIMALES LAB. 

Ano 1876: Inglaterra. Cruelty to Animal Act 

Ano 1963: EE.UU •• Guide for Laboratory Animals 
Facilities and Care 

Ano 1985: EE.UU. Guide for the Care and Use of 
Laboratory Animals (NIH Guide). 

24.Nov.1986: Directiva 86/609/CEE • 
Entrada en vigor: 24.Nov.89 

Espana 

14.Marzo.1988: R.D. 223/1988 

25.0ct.1990: 

Protecci6n de las animales utilizados 
para experimentaci6n y otros fines 
cientificos. 

Ratif icaci6n del Convenio Europeo 
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DIRECTIVA 88/320/CEE 

t Evitar duplicidad de pruebas 

t Protecci6n animales. 
Complementada con la Directiva 86/609/CEE 

t Recotoei1iento 1utuo de resultados 

t Reducir nfunero de e1perimentos 
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APARATOS 

• No interf erencia con los animales 



.. 
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SISTEKAS EXPERIMENTALES 

I Condic1ones apropiadas 
manipulacion, cuidado, 
transporte de los animales. 

de alojamiento, 
manteniJiento y 

lap. 1.1.l; 2; 3.3; J.4J * 

1 Cuarentena tap. 1.3.3; 3.s; tabla 2J * 

• Aclimataci6n 

• Identif icaci6n 

• Reqistros: A la llegada _ 
Tratamiento (si lo hubiese) 

I PNT: Aloja1iento 
Ali1entaci6n 
Manipulaci6n 
Cui dado 

I Aisla1iento de ani1ales en ca so 
enfer1edad (antes y durante) 

I An~lisis pienso y agua tap. 3.7; 3.s, * 

I Mantenimiento 'caia' tap. J.9) ft 

I Limpieza de material tap. 3.llJ .. 

Del anexo II al art. 5, Directiva 861609/CEE 

de 
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INSTALACIONES RELACIONADAS con los 

ANIMALES DE LABORATORIO 

• Romero suf icientes de salas para 
separaci6n de especies. 
lap. l.2.4J * 

• Salas apropiadas para el tratamiento y 
control de enfer1edades. 
lap. 1.3.2; 1.2.S; 1.3.4; 1.3.SJ • 

• Zonas de al1acena1iento 1ateriales 
separadas de las salas de ani1ales. 
(ap. 1.4.l; 1.4.21 • 

• Salas de mezclas separadas ani1ales 

Del anexo II al art. S, Directiva 861609/CEE 
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CONTENIDO DEL PROTOCOLO 

respecto 

A LOS ANIMALES DE LABORATORIO 

* Justif icaci6n de su elecci6n 

* Caracterfsticas: Especie 

t 

t 

Ce pa 
Raza 
Procedencia 
NU.era 
llaRgo de pesos 
~JO 

Edad 
Identif icaci6n 

Condiciones a1bientales 

Descripci6n e identif icaci6n DIETA 



t 

t 

t 

t 
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CONTENIDO DEL INFORME FINAL ----------

respect~ 

A LOS ANIMALES DE LABORATORIO 

Descripci6n del Animal utilizado: 
- numero anim~les usados 
- sexo 
- rango de pesos 
- procedencia 

. 
- espec1e 
- cepa 
- edad 

Procedi1iento identif icaci6n 

Fecha de recepci6n 

Condiciones de aloja1iento 
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PROCEDIMIENTOS NORM~LIZADOS DE TRABAJO (PNT) 
SISTEMAS EXPERIMENTALES 

Se dispondra de PNT, como minimo, de las siguientes 
actividades: 

t 

t: 

t 

t 

t 

i 

* 
t 

t 

t 

Preparaci6n del local y condiciones ambientales 

Procedimientos de recepci6n, transferencia, 
ubicaci6n, caracterizaci6n, identif icaci6n 

Cuidado y mantenimiento 

Observaciones y examenes antes, durante y al 
finalizar el Estudio 

Medidas a tomar con los animales moribundos o 
hallados 1uertos durante el Estudio 

Recogida, identificaci6n y manipulaci6n Especfmenes 

Necropsia 

Histopatologia 

Medidas de seguridad e higiene 

Mantenimiento y calibraci6n de los equipos 
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INSTALACIONES PARA EL SISTEMA EXPERIMENTAL 

• SEPARACION DE ESPECIES Y SISTEMA$ EXPERIMENTALES 

• SEPARACION DE ESTUDIOS 0 PROYECTOS 

• CUARENTENA 

• ALOJAMIENTO RUTINARIO 0 ESPECIALIZADO 

• ALOJAMIENTO PARA ESTUDIOS CON SISTEMAS EXPERIMENTALES 
0 PRODUCTOS PELIGROSOS 

• ALOJAMIENTO PARA EL DIAGNOSTICO, TRATAMIENTO Y CONTROL 
DE ANIMALES ENFERMOS 0 SOSPECHOSOS DE ESTARLO 

• ZONAS PARA LA RECOGIDA, ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION 
DE RESIDUOS 0 DESECHOS ANIMALES 

• ALMACENES: DIETA 
CAMA 
SUMINISTROS 
EQUIPO 
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INSTALACION PARA EL SISTEMA EXPERIMENTAL 

4 
1 

s s 5 5 

2 

13 
3 

5 s s 
6 

7 

4 

1. AJm.m scacraJ I. Duchu 
2. Alm•c6a de piauos 9. Vahllrio iaterno 

3. Oficiu 10. Aatodaft 

4. PasiDo sucio II. Tea de lavado 

5. Salas de lllimales 12. SAS 

6. Allnactn iDtcrDO 13. PuiDo limpio 

1. Vatuario a&crDO 
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RESPONSABILIDADES DEL PERSONAL 

re spec to 

A LOS ANIMALES 

• Director del Est.: Registro de observaciones y 
respuestas imprevistas. 

• Medidas de higiene y sa1itariis que eviten la 
conta1inaci6n d! los i1iaales. 
<ap. 1.2.l; 3.l.2J • 

• Utilizaci6n vestuario adecuado. 
( ap. 3 .1. 2 J • 

• E1clusi6n del estudio en caso de enf er1edad 

• Del •nexo 11,al art. 5, Directiva 861609/CEE 
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~~~LISIS DE AGUA DE LA RED G~SER~L 

Cant1d~rl nuestra: 

t11°pr t•")r.la nuestra: 

P:_:_:.'\..:.r..;;:a:..:.n.:..;P_t=-=-r.;.;;u.::S:.......;:a:..:n..:..:a:...:..l .::.i-=z.;.:"';...;d:..;.n.;.:!'\~--~;:..=..:e ~ u 1 ta dos 

Pn t ·=- ~ 1 n •••.•...•••••.••• 

rc-hre ............ · · · · · · · 

7. i nr ................... . 

'.\itr~tos 

~itr1tns 

)i r~~n ico 

"'h~ rr 11 r l ,, 

................ 

................ 

................ 

................ 
Se 1 enio ..•............•. 

Cadmio ...•....••......•. 

rrorno ................... 
p 101'\0 ................... 
rtanuro combinado ••••••• 

Ci~nurn lihre ••••••••••• 

Pla~uicida~ clorados •••• 

Pl-lguicidaa fosforC1do..J •• 

~ICROBIOLOGICOS 

~ • co. I i ........... · ... · . 

rnlifnrmes •••••••••••••• 
RPr • .:lP.r6b;co C220C) 

RPc. aer6bico <170Cl 

Rpr. ~niler6bico ••••••••• 

Hnngna •••••••••••••••••• 

Lfll'vaci11r-=-t11 ••••••••••••••• 

Sa lmnne l la •••••••••••••• 

EatrPptococ~u• fecalia 

p9~udn~onaa a~ruginosa 

Cni.dadPs 

mgt l 

m9/l 

m9il 

mgil 

mgt l 

mg/ l 

Mg/I 

mg/l 

mg/l 

mg/ l 

mg/l 

mg/1 

ppb 

ppb 

col/lOOml 

col /ml 

coltml 

Limit~s -----

Tnf. a 1 

Inf. a 1.Ei 

Inf. I'\ l.5 

Tnf. ii 10 

Auflencia 

tr,f. it 0.2 

Tnf. ii 0.001 

Inf. a 0.05 

Inf. a 0.1 

Inf. cl o.os 
Inf. a 0.1 

Inf. a 0.01 

Inf. a 0.01 

Inf. a 0.01 

Inf. il 0.01 

~usencia 

Inf. a 2 

Inf. a 100 

Inf. a 10 

Ausencia 

~uaencia 100 

Ausencia 100 

Ausenci~ 100 

~u"enci~ 100 

Ausf!ncia 100 

ml 

ml 

ml 

ml 

"'1 
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Productos y reactivos: 

Etiquetaje, identificaci6n, seguridad. 

Toma y tratamiento de las muestras. 

Por: Antonio Vilumara 
Cuba, Junio 1994 
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SUSTANCIAS A ENSA VAR Y DE REFERENCIA 

• Registros de: 

- Caracterizaci6n sustancias. 
- Fecha recepci6n. 
- Cantidades recibidas. 

- Cantidades utilizadas. 

• Disponer SOP's de: 

- Recepci6n. 

- Manipulaci6n. 
- Muestreo. 

- Almacenamiento. 
- ldentificaci6n. 

• Control homogeneidad . 

• Control estabilidad . 

• Correcto etiquetado . 

• Correcta identificaci6n . 

• Conocer la identidad de cada lote • 

• Conocer estabilidad en las condiciones de almacenamiento. 

• Conocer estabilidad en las condiciones del estudio. 

• Conservar muestra~ de cada lote. 
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Y l.ilMJiabm 
i lk ESTEVE.S.A. 

PRODUCTO: 

........ 
-·· 

__ , __ 
--· ,_ - - --· - _, ---- ---- ----...... ,,... SALIDA • Praud1 • ~ ... en-er' Oha I 

5 -Uegede C.ld11D c....... .,_ 

'\ 

. 
-

- .... . - ... -
-... -

_. 
, -. 

. -
. 

-··,.. 
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PLAN DE MUESTREO 

• Documentar:metodo de muestreo 
equipo a emplear 
cant1dad de muestra 

• Criterios de admision 

• Criterios de control de calidad 
estadfsticos 

• l(]entificacioil recipientes: 
- contenido 
- N2 de lote o partida 

• Limpieza del equipo de muestreo 

• Pro.cedimientos de manipulacion 
por escrito 

• Notificar personas responsables 
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IDENTIFICACION DE BOTELLAS 

• REACTIVOS 

- Fecha de recepcion 
- Fecha de expiracion 

• SOLUCIONES ESTANDAR 

- Naturaleza de la solucion 
- Concentracion o normalidad 
- Fecha de preJ]aracion 
- Fecha de exp1racion 
- Firma de la persona que prepara_ la sol. 
- Num. de identificacion , 
- Condiciones de almacenamiento 

( si las tu vi era) 

• ESTANDARS DE REFERENCIA 

- Nombre del material 
- Fecha de recepcion 
- Fecha de expiracion 
- Num. de lote o partida 
- Cantidad 
- Condiciones especiales de mantenimiento 



\'1 Laborator1os 
J Dr. ESfEVE. S. A. ........................... 

- ~ - -- -

• 
PROOUCTO DOSIS PESADA 

•1/ltg m1 

• 

•tlSADAS REALIZAbAS ~OM1 

OISIRVAC IONES 1 

FORH. 1 SCR/001 

VEUICU. 

··~s t\00 l>f~ l11tOl>UCl'OS l>t: sc1umN I NG 

VOL. VOL. VOL. DISOLV. VEii iCU, l>ISOLV. TOTAL pll 

NI l>E EN'l'REGA1 
FECllAI 

UISLsD 
• ODSERV. SUSI' sS 

l'r•paracl6n 
d• la d110· 
Lucldn,o 
•u•p.Pors 

... ,.., ,,. 
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PUNTOS A SE6UIR PARA OBTENER UNA BUENA CALIDAD EN El 

LABORATORIO DE CONTRCL 

• Auau1s1c16N y PREPARACJ6N DE MATERIALES DE ALTA CALIDAD: 

- REACTIVOS Y PRODUCTOS QU(MICOS. 

- Uso PATRONES CERTJFICADOS y CONTRASTADOS. 

- (ORRECTO ETIQUETADO 

- AGUA PURA 

- Uso MATERIAL VOLlJMtTRICO DE ALTA CALIDAD 

- BUEN MATERIAL PARA LA RECOGIDA DE ESPECJMENES 

- BuEN PROCESADO. ALMACENAJE Y COllSERVACl6'1 DE 

MUESTRAS 

- fitATERIAL DE VIDRIO DE CALIDAD 

- Uso DEL EQUIPAMIEllTO NECESARIO 

e ftANTENIMIENTO DE UNA BUENA EXACTITUD Y PRECISldll E• 

TODOS LOS ANiLISJS. 

I fACIL DETECCl6N DE ERRORES 

I (LARA TOMA DE DATOS. 



,....---------------
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PUITOS A SE6UIR PARA OBTEIER DIA BlDA CALIDAD El EL 

LABORATORIO IE COllTRll.CCoRT.> 

e PROCEDIMIEITOS CLAROS DE AUDITORIAS 

• D1selo y SE6URIDAD DE LAS l•STALACIOllES: 

- LOCALIZACJ6fl 

- VIBRACIOllES Y RUIDOS 

- AREAS Y MATERIALES RADIACTIYOS 

- CALEFACCJ611, AIREACJ61e, ETC. 

- LIMPIEZA 

- SALAS ESPECIALES 

- ETC • 

• Uso DE COtn'ROLES POSITIVOS y llE&ATIVOS El LOS ~ISIS 

e DISPONER DE ARCHIVO 

e llSTRUftEllTOS: MAflTENIMIEllTO 

CALIBRACl611 -RE&ISTRO DE LOS DATOS 
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Toma de datos en el laboratorio: 

Manuales y electr6nicos. 

Por: Antonio Vllumara 
Cuba, Junio 1994 



- ---- -----------~---
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DATOS PRIMARIOS 

Son aquellas anotaciones del laboratorio, documentos 

originales o copia verificada de los mismos. que 

resulten de observaciones directas o · di! los trabajos 

realizados a lo largo del Estudio. 



• DATOS PRIMARIOS • 

• Hojas de trabajo que contienen observadones del estudio. 

• Cualquier dato que se utHice para la confecci6n del inforrne 
final. 

• Copias exactas de un microfilm. 

• Los d;atos basicos del ordenador. 

• Los resultados impresos de un ordenador u otro instrumento. 

-~ • Todas las fotocopias de las hojas de trabajo o piginas del 
cuademo de laboratorio debidamente fechadas y firrnadas. 

• Hojas de recepci6n de animales, calibraci6n y estandarizaci6n 
de aparatos. 

• Control ambiental. 

• Hojas de recogida de datos del pat6logo, firmadas y fechadas. 

• Cambios en los programas del ordenador y que pueden afectar 
al estudio. 

• Inf orme final del pat61ogo firmado. 

• Protocolo. 

• Fotocopias ( validadas). 

• Muestras. 

• Inf orme final. 

• Y toda otra informaci6n o documentaci6n imprescindible para 
poder reconstruir en cualquier momento el informe. 
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IOMA PE ·QATOS 

• Utilizar papel de calidad. 

• No emplear hojas sueltas. 

• Utilizaci6n de bolfgrafo o tinta negra. No lapiz. 

• Hacer las· modificacciones de manera que no se oculten los 

datos precedentes. 

• No utilizar lfquidos opacos para borrar datos. 

• Tachar errores con una sola llnea. 

• Firmar y fechar las correcciones. 

• Registrar los datos inmediatamente de manera directa, 

precisa y legible. 

• Evitar transcripci6n posterior de datos. 

• Validaci6n de datos por otro ttcnico. 

• Firmar y fechar la validaci6n. 

• ldentificar datos obtenidos por aparatos (fecha, hora, 

firma, etc.). 

• Fotocopiar papel t6rmico para SU archivo. 

• Validar fotocopias. , 
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REGISTRO DE DATOS ANALITICOS 

• Emplear cuaderno de laboratorio 

• No emplear hojas sueltas 

• Paginacion de la libreta 

• Registro de f orma int eligible 

• No se permiten tachaduras 

• Tachar errores con una sola linea 

. • Firmar y f echar las correcciones 

• No dejar paginas en blanco 

• Firmar y f echar los resultados el analista 

• Revisar los resultados el supervisor 

• Firmar y fechar el supervisor · 
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SISTEMA IRTERRACIORAL·DE URIDADES DE MEDIDA 

Submultiplos 
Pref ijo Si1bolo 

Multiplos 
Pref ijo Si1bolo 

e1a E deci d 
centi c 
mili m 

peta p 

tera T . 11cro " 
. 

G 919a 
1e9a M nano·. n 

. 
kilo k pico p 
hecto h f emto f 
dee a da at to a 
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SISTEMA IRTERRACIONAL DE URIDADES DE MEDIDA 

Magnitud 
Onidad 

Longitud •••••••••••••••••••• 
Kasa •••••••••••••••••••••••• 
Volumen ••••••••••••••••••••• 
Tie1po I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I 

Cantidad de sustancia ••••••• 
Intensidad luminosa ••••••••• 
Frecuencia •i•••••••••••••••• 
Iluminancia ••••••••••••••••• 
Presi6n y tensi6n ••••••••••• 

Nombre 

Metro •••• , •• 
Kilogramo ••• 
Litro ....... 
Dia ••••••••• 
Hora •••••••• 
Minuto •••••• 
Segundo •• : •• 
Kol ••••••••• 
Candela ••••• 
Hertz ....... 
LUI ••••••••• 
bar I I I I I I I I 

Pascal •••••• 

Real Decreto 27 Octubre 1989, n6m. 1317/1989 
B.O.E. 3 de Noviembre 1989 (N6m. 264> 

Si1bolo 

m 
kg 

l 6 L 
d 
h . min 
s 

101 

cd 
Hz 
11 
bar 
Pa 



09/07/86 
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I FECHAS I 

EN IN6LATERRA : 9 JULIO DE 1.986 

EN U.S.A. : 7 DE SETIEMBRE DE 1.986 

RECOMENDADAS: 

09/JUL/86 

86 07 09 
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Procedimientos Normalizados de Trabajo 
(SOP) 

Por: Antonio Vilumara 
Cuba, Junio 1994 
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PROCEDIMIERTOS HORMALIZADOS DE TRABAJO 
(SOP's) 

Son la descripci6n por escrito de 

todos los trabajos que se realizan 

en un laboratorio, asi como, de 

todos los procedimientos generales que no 

estan especif icados en los protocolos o 

planes de trabajo. 



1)7 

SOP's 

1.- REDUCIR LOS RIESGOS- DE EQUIVOCACION 

POR PARTE DE LAS PERSONAS. 

2.- ESTANDARIZAR LOS METODOS. 

3.- MINIMIZAR LA INTRODUCCION 

SISTEMATICA DE ERRORES 
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SOP's "INIMOS A REALIZAR: 

- PRODUCTOS DE ENSAYO Y DE REFERENCIA 

- APARATOS Y REACTIVOS 

- OBTENCION DE DATOS 

- PROTOCOLIZACION 

- ELABORACION DE INFOR"ES 

- ARCHIVO 

- Q,A.U. 

- MEDIDAS DE SALUD Y SEGURIDAD 

- TECNICAS INDIVIDUALES DEL LABORATORIO 

- ORDENADOR 

- PARA LOS SISTEMAS EXPERIMENTALES <ANIMALES> 
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C6digo: SOP/SOP/001/3 

1 de 10 

Titulo: AHBITO, CONFECCXOH, ~'I' USO DB LOS 
PROCBDDllBNTOS NORHALIZADOS DB TRABAJO (PNTa) 

Preparado por 

.aprobado Jef e Departamento 

Aprobado Director Xnveatigaci6n 

.aprobado Jef e de QAU 

SOP/SOP/001/1 
so•t.0•100112 
.0 .aYISIOtt 
.,.,_,,,,01/3 

21.Peb.82 
10.Abr.89 
06.J\ll.tO 
27.Kay.92 

~ecba ----

Pecha----

Pecha----

Pecha----
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FORMATO SOP 

• Titulo. 

• Numero unico / versi6n / copia. 

• Fecha de emision. 

• Cargo oficial de las personas. 

• Objetivo. 

• Ambito o campo de accion. 

• Definiciones. 

• Texto: Procedimientos / Materiales / Transformaciones o 
calculos I Bibliograffa. 

• Formularios {registro de datos). 

• Procedimientos de archivo. 

• Personal responsable para asegurar el cumplindento y 
validacion del SOP. 

• Eventualidades. 

• Revisiones. 

• Referencias a otros SOP's / Apendices. 
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ESQUEMA CIRCULACION SOP'S 

' 

l'icba 

COHPECCION DEL SOP'• 

,, 

REVISIOR DEL SOP'S 

Jefe de Departallento 

' 
APROBACION DEL SOP'• 

Direcci6n 

Q.A.U. 

Revi•i6n y aprobaci6n 

salida y di•tribuci6n 

por el Q.A.O. 

I 

rotocopia• a 

Depart.amen to• 

I 

Original en 

AR CB I VO 
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FICHA SOP's 

• Titulo 

• Autor 

• Departamento 

• Aprobado por 

• Fecha de expedicion 

• Numero de paginas 

• Numero de referencia del SOP 

• Copia a departamento 

• Enmienda / Modificaciones 



f~s.A. 
143 

0uMty Asannc:e I.bl No.IN.• OAU: 

Nool~.·~: 

Document No IN ° Doc:umento: 

~= 

1) 

4) 

5) 

7) 

8) 

9) 

10) 

----- - _____________________ ....,.... ___ -------------



144 

PROCEDIMimJ'OS NQRMALIZADOS DE 'J'RABA.10 (SOPsl 

TITULQi Confecci6n. mantenimiento y uso de los 
Procedimientos EstAndar de Trabajo (SOPs). 

AQT()R; A.Vilumara 

[ECHA PE SALIDA: 21/02/84 

N• SOP;. SOP/SOP/001 ) ) 

COPU.S A ppnnAMml'OS; AIN:l BQ:l CUA:l FAR:2 MIC:l PAT:l QAU:l TOX:l DGR:l DIN:l DER:l DTA:l 

INF:l CLl:l BIN:l 

ULTIHA BEVISICJ{: 27/05/92 
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Protocolos e Informes 

Por: Antonio Vilumara 
Cuba, Junio 1994 



Esque.aa de un ESTUDIO EXPERDIENTAL con GLP's 

baci6n por el A pro 
Directo r de lnvestigaci6n 

FASE EXPERIJIErfTAL 

PROTOCOLO ... SO!J Is -· 
(Adde.chms) 

\RAW DATA 
I 
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Diseiio del EJISAYO por 
DIRECTOR DEL !STUDIO 

PRO TOCO LO 

Q.A.U. 
no cumple 

GI.P's 

Protocol~ defini.+.iv~ Plan de 
( Dil"ector del est-.1dio) 

+ trabajo 

1 
...... 

·--- - Inspeccio.-ies por Q.A.U •. 

. 
, 

Confecci6n por Dir. del Eat. 
IHFORME FINAL l 

- Q.A.U. 
no cumole 

GLP'a 
-

Validaci6n del 
INFORM! F!NAA. ( espaiiol) 

1-- -
Revisi6n por Dir. del Eat. L 

IHFOfOO: FINAL (inales) 
~ 

. 

I 

":'raduc ci6n 
lis l'1 in& 

I Q.A.U. no ~le I 
GI.P's 

J 

Validaci6n del 
INFORME FINAL (irurl6s) I 

: 

. ARCHIVO 
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INVt:S flCAC;C:... Y C~SAnF.OLLC 

QAU LISTA DE CONTROL N2 1 

N2 estudio: Inspector: Fecha Insp.: 

!oepartamento: NQ inspecci6n: 

PROTOCOLO NO CLINICO 

• - - -
CEIEIAL SI IO 111. AllRILES SI &O I/A 

1 Retbrete ea pig. Pl I I! aniiiles total 7 por grupo 

2 Pagillici6a del protocolo !Pl •.••• I 2 !specie, ra1a y cepa 

3 lu1. de DTA ea P2 l Suo 

4 If de Pora. ea cida pig. con f ecba de reYi1i6a 4 Procedenc:ia 

5 lliltro de protocolo 5 Rugo de pesos 

6 Titalo del estadio 6 Rango de edad 

1 If sala ea qae se efectaa el estadio 1 Jostificaci61 de la especie 

a Relaci6a distribaci61 protocolo ' Procedi1iento ide1tif icaci61 

9 loabre y direcci61 de LDE 9 Cllareatelli 

10 loabre y direc:ci61 Departaaento 18 Acliaataci61 

11 Objetit0 f jastif icaci6a del estadio 11 Condiciones aabientale1 y de aloja1iento 

12 Relaci6a de 101 reactit0s (lfcia., procedeacial 12 Grapos de trata1ieato: 
• Sustucias 

ll Relaci61 de aparatos llOdelo, lfcia., etc.I 
I ilolil 

14 Bibi iogrdil 

15 Registros qDe 1e co11er1ar~D J tie1po 
1 llileraci61 de los aniaales por dosis 
1 Color 

I~ Co~f ecci6a iaforae f iiil 

!1 Ca!bios flo re11sioaes aed!ante addtndaa 

18 A~adices J foraalarios 

ll Identif 1caci6n y origea de la dieta 

14 lnstrocciones de! ali1eato y agua: 
• anilisis del ali1eato 

19 REtodoa estadisticos qae se utilizarin 1 a~li1is del agaa 

20 15 Ll1ites aceptable1 de coata1inaate1 ea la dieta 

= 
PERSOIAL SI IO I/A DOSIPICACIOI SJ IO I/A 

1 loabre del Director del E!tud1~ I Vfa y tEtodo d~ ad11ni1t~ac16a 

2 lo1bre de 101 lesroasables Cientf ficos 2 Ju1tif icaci6n via adt6n. - ·-· 
l lloabre de} Jefe Dnidad Garant!a C~lidad l Precuencia ad1ini1traci61 

4 Piraa J f eeha Director del £studio • Volu1ea ad1iDistrado 

5 Piraa J f1Cha Director de Investigaci6D (VIBIJ s Identif icaci6n 1ehfculo 

6 Pirta 7 fecha QAU ' Estabilidad y bot09eneidad 

1 Otro pmonal 7 Grapo1 de do1i1 

' a 
lsigue al dorsol 

7iraa Q~O: -------- Fech: ------
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QAU LISTA DE CONTROL N2 1 (Cont.) 

PROTOCOLO NO-CLINICO 

-- --- - ,...--- -
illSEIO Emmm&I. S! !II) Ill 

---- -- -- - ----- .•• - T -

Silsmrns !SI 1s-.:: !!t/J. 

1 ~sc:nrci61 de! disdo e1peri1e11bl l 161. de LDE y/o •~•brr de la Sust•nci• a Eas.ly•r 

2 i.:01!.'i'9e1hr el disdo e1peril. coll apbdices 2 Procedeaci• J lote 

] Co1plti:t!tu el 1hsdo e1peri1. con SOP's ] If uUisis --
4 '=npli1utaci61 dorso pig. Pl 4 Crupos de clos1s I 

5 !l~mje de mules 5 

' ?rsada u1ulu J frec11e1cia ' otras Sastaacias de ref ereacia 

7 Alojaieato niules durute esperi1eato 7 Proceduc:ia J Jote 

al Obs. niules durute uper. lfrec. J at mi.I I Coapo1ici61 J pr~raci6a sol. o saspeasiones 

9 '°" de •stru biol6gicu J frec11e1ci• 9 

11 !ipo J frecve11:ia cl! pui1etros lediclos 11 lluellru 911ardidH 

11 Obs. uiules post10rte1 lpuieetros, lediclu, 
l'f!O 6r9ilOS, etc. I 

11 

12 Especf1eaes 9urdiclos 

1l 

P!l!AS SJ IO Ill 

1 LleC)idi cle niulu 

2 Cotimo J fiuliuc161 estmho 

l Fecha pmith i1fone fiul 

4 rer.h3 de aprollacih !.'totocolo 

5 

OBSEIYACIOIES: 
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IN_f".O~E DE_IN_~~~t;ION 
d~ la 

UNIDAD DE GARANTIA DE CALIDAD 
fQAOI 

ESTl'Otn ~ul"I. 

Fecha de la inspecci6n: 

N6m. de inspecci6n: 

Departamento: ~ 
~~ 

OBSERVACIONES I RECOMENDACIONES: ~ 

Director del £studio: 

Fase de la inspecci6n: 

Titulo del Estudio: 

Fecha: 

@!i!j 

~~ 
@& 

@ 

Director del Estudio 
Fecha: 
Jefe de QAU 

~OT~: El original ser~ ~evuelto a QAU despu~• de firmado. 
P~ra ~~rnentarios y'u otras obaerv~cionea, v~r d-tr~s. 
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~~~LTSIS DE PTEXSO P:\R~ ~ST!-1..:\LES tCont.J 

P~r~netros analizados RPsu l t ."1dos 

PL.\G[TC-tO:\S 

Clnr~dns •.•.•••••••.••..• 

F1'l~f,')r'lti•··~ •••.•••••.••••• 

OERTV~OO~ ~TTROSOS 

Xitra.tos ................. 
~it ri tns ................. 

.\MDIO.:\CTOOS 

.:\.spa rt l•··~ ............... . 
Treonlna ..........•...... 

Serina .................. . 

Gl•1titr.tico •••••••••••••••• 

Pro 1 i'l-t .................. 
Glic•n~ .................. 

.................. 

.................. 
\•allod .....•.•......••••• 

~~tionina •••••••••••••••• 

Isoleucin~ •••.••••••••••• 

t.P.uc ina •••••••••••••••••• 

Ti rosina ................ . 

FenilAlanina .•••••••••••• 

Lisi na ••••.•••••••...•.•• 

Histidina •••••••••••••••• 

~rginina ••••••••••••••••• 

Trift6fano ••••••••••••••• 

Proteina total ••••••••••• 

CONTAMINANTES BACTEaIOLOGlCOS 

E. co 1 i ................. . 

Col iforme• ••••••••••••••• 

Rec. aer6bico• ••••••••••• 

Rer.. anaer6bico• ••••••••• 

ffongoA ••••••••••••••••••• 

L~vadur~• •••••••.•.•.•.•. 

Sall'IOnl!ll~ ••••••.•••••••. 

t:nidades 

ppm 

PP"' 

'\ 

1< 

~ 

\ 

~ 

\ 

'\ 

% 

% 

~ 

\ 

'!:. 

\ 

\ 
,,, 

\ 

\ 

~ ,, 

col/g 

col-'9 

col/g 

r.ol/g 

col lg 

col/g 

~ol '9 

Limites 

Inf. "'0.1 

Inf. ~ 'i 

Inf • .i 500 

Inf. ~ 20 

1 - 2 

o • .i - 0.7 

0.7 - 1. 2 
., -
- • :> - l. I) 

t.O - 1.6 

0.5 - 1.0 

0.75 - 1.25 

0.2 - o.5 
0.4 - 0.7 

0.2 0.7 

0.4 - 0.6 

1.0 1." 

o.s 0.8 

0.75 - LO 

0.9 - 1.2 

0." - 0.7 

1.0 1.4 

0 

Inf. a 10 

Inf. a 100000 

Inf. a 1000 

Inf. a 100 

Inf. a 100 

0 
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~N.;\l.ISTS OF PTF.NSO P~RA ANTMAI.ES 

Ttp.., d~ p1»nso: 

f.:>1·hd tOl'lcl l'!lllPSt ra: 

Paranet ro..:;; -lna 1 i nulos 

'il'TR TT I VOS 

Resu 1 t ad1:s 

HumEtd~ti ••••••••••••••••••• 

C~n;za,s •••.•.•.•••••••••• 

PrntP1 ""' hr11ta •.••••.•.•• 

Gra~a ron hl~rnlisis ••••• 

Fibr."l brut.:t .............. 
Hidratns ~f'> C totales •••• 

Grado de ar.irlez •••••••••• 

\"ital'\ina ~ 

Vi t-'lrnt na r 

............... 

............... 
F6sforo •••••••••••••••••• 

Cal~io .................. . 

Potasio •••••••.••.••••••• 

Sod io .......•......•.•..• 

~agnesio ••••••••••••••••• 

~anganeso .•......••..•.•• 

Hierro ..•••••••..••...••. 

Cnbrfl! ••••••••••• • • • • • • • • • 

Zinc .•........••....••.•. 

~ICOTOXINAS 

~flotoxinas(B1,82,G1,G2>·· 

Ocratoxinas •••••••••••••• 

Zeara \Pnona• ••••••••••••• 

E~terigmatocystina ••••••• 

METALES PESAOOS 

P 1 omo •••••••••••••••••••• 

Ar~~ni~o ••••••••••••••••• 

!'elenio ................. . 

Mercurio ••••••••••••••••• 

Cantidad nuP.stra: 

~Q de sacos dP.l lotP: 

Gnidades 

~ 

~ 

' 
~ 

\ 

\; 

\ 

lll/Kg 

mg/kg 

11\9/kg 

mg/kg 

mCJ/kg 

mCJlkg 

m9/k9 

mCJ/kg 

mg/kg 

mg,.kg 

mg/kg 

ppb 

ppb 

ppb 

ppb 

ppm 

ppm 

ppm 

ppm 

8 - 11 

Inf. a 8 

1 c; - 20 

:?.5 - 3.5 

l 5 

:;4 - 6:? 

1 c; - 25 (?' 

4000 - 10000 

5000 - 7000 

6000 - 9000 

5000 - 10000 

lCiOO - 2500 

1500 - 2500 

40 - 110 

150 - 250 

15 - 40 

40 - 80 

Inf. a 5 
Inf. a 200 

tnf. a 1000 

Inf. a JOG 

Inf. a t.5 

Inf. a LO 

0.1 - 0.6 

Inf. a 0.2 
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Validaci6n sistemas computerizados 

Conceptos generales: 
validaci6n software y hard_ware 

· Revalidaci6n 

Por: Antonio Vilumara 
Cuba, Junio 1994 



154 

APARTAOOS DE LAS GLP•s QUE HACEN REFERENCIA 

A LOS SISTEMA$ COMPUTERIZADOS 

• Definici6n de DATOS PRIMARIOS. 

• Personal. 

• Director del Estudio. 

• QAU 

• lnstalaciones del Laboratorio. 

• Disefio. mantenimiento y calibrad6n 
del equipamiento. 

• Mantenimiento de: ~tros 
informes rmales 
archivo 

• Toma de datos. 
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CONSIDERACIONE$ BASICAS DE APUCACION 

A LOS SISTEMA$ COMPUIERIZAOOS 

1. Defmici6n de datos. 

2. Recolecci6n de datos. 

3. Correcci6n de errores. 

4. Verifacaci6n de datos. 

5. Seguriclad de los datos. 

6. Archivo de datos. 

7. Ana&sis de los datos. 

8. Va&daci6n de los datos. 

9. Validad6n de los software. 
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PROTQCOLOS PARA ESTUDIOS COMPUTERIZADOS 

• Protocolo experimental 

• Protocolo para el ordenador 

ENTRADA Y RECOLECCION DE DATOS 

• Controles propios de cada departamento 

• Solo personal autorizado 

• ldentifacaci6n del personal 

• Fecha y hora de la entrada de datos 

CORRECCION DE DATOS 

• Procedimientos de detecci6n de errores 

• Procedimientos de correcci6n de errores 

• En pantalla 



• 
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SEGURIDAD DE LOS DATOS 

• Evitar manipulaciOn por personas 
no autorizadas. 

• Asignar c6digos. 

• Asignar: c,quim revisa datos? 
c,quim puecle modnacarlos? 

• Archivo de datos: acceso &mitado. 
correcta conservaci6n. 

• Copias de seguridad • 
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VALIDACION 

Es la prueba documentada de que 

un sistema realiza 

lo que se supone 

debe hacer. 

• 



• 

GUIDE TO INSPECTION 
OF COMPUTERIZED SYSTEMS 

IN DRUG PROCESSING 

Ns1ional c.m.- fer Drugs s1d 8'ok>giQ 
Gr\d 

~Oil ec:cr of Regicc mi Opaa~ 

REr--:HEN~ MA TERlALS ANO TRAJNING AJCS FOR INVESTIGATORS 

U.S. DEPT. OF HEAL TH ANO HUMAN SERVICES 
PUB UC HE.Al. TM SERVICE 

FOOD AND DRUG ADMINISTRATION 
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OBJETIVO BASICO DE LA VALIDACION 

Obtener pruebas suficientes de que 

un onlenador 

hace lo que tiene que hacer de forma liable, 

de que lo ha hecho en el pasado y 

de que seguini hadendolo en el futuro. 
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• 

Consideradones a aplicar: 

- DOCUMENTACION 

- METODOS DE VALIDACION 

- VALIDACION DE SISTEMAS EXISTENTES 

• 
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PARTES QUE DEBEN CUBRIR 

LOS soP·s DE VALIDACION 

1. Objetivos de la validacion 

2. Metodos de validaci@n 

3. Personal responsable de la validacion 
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SOP' s necesarios para el: 

•HARDWARE 

- Descripci6n de los sistemas. 

- Sistemas operativos del sistema. 

- Mantenimiento. control y uso. 

- Medidas de seguridad. 

•SOFTWARE 

- Documentacion del soporte logiCo 

- Confeccion diagrama del sistema 

- Descripci6n de la estructura de ficheros 

- Desarrollo y verificacion 

- Documentacion de las operaciones 

- Fonnacion de usuarios y operadores 

- Medidas de seguridad 

• Umitar el acceso (pa la bras clave) 
• Control de configuracion 
• Sistemas de alarma 
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PRQGRAMA DE VALIDACION 

1. Preva&claci6n o fase de cua&facacion 

2. Fase de va&daci6n propiamente dicha 

3. Fase de postvarldacion o evaluaci6n 
en funcionamiento 
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PREVAUDACION 

• CUAUFICACION DE lA INSTALACION 

- Revisar conexiones de los perifericos 

- Conexi6n a tierra 

- Acondidonar lfnea de alimentadon 

- lnstaladon correcta del ordenador 

• CUAUFICACION OPERA TIV A 

- Verifacar funcionamiento de sensores 

- Comprobar amplitud y polaridad de la serie 

- Calibrar todo lo que predse calibradon 

- Verificar buen funcionamiento de modulos 
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FASE DE VAUDAOON 

• Protocolo de validaci6n 

- DiseonibifKlad ~ localizad6n de 
los datos de preva&da~n 

- Especiru:ar responsable validaci6n 

- Operadones de postvalidad6n previstas 

• Comparad6n de resultados obtenidos 

• Archivo y recuperadon de datos 
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POSTVAUDAOON 

• Control de cambios 

• Revisi6n peri6clica 

• Medidas de seguridad 
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SOP·s de REVAUDACION 

• Programa de validaci6n y razones para la 
revalidaci6n. 

• Condici«!nes. que deben cumplirse para la 
revalidaa6n. 

• Personal responsable de la revalidaci6n. 
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VENTAJAS DE LA VALIDACION 

• Proporcionar seguridad en el metodo . 

• Proporcionar calidad de los resultados . 

• Disminucion del mimero de fallos . 

• Disminucion de repeticiones . 

• Optimizacion del metodo . 

• Cumplimiento de las exigencias legales. 



1972 - 1974 

* 27 Sept 1977 

* 1978 - 1981 

* 1987 

* 30 Die. 1987 

• Marzo 1988 

* 11 Jul. 1990 
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HISTORIA DE LAS BPC 

Auditorias de estudios clinicos. 

11 regulaci6n publicada en el FR. 

Publicaci6n de las diferentes partes 

en el F.R. 

(Partes, 50, 52, 54, 56, 312, 314, 

320). 

Les bonnes pratiques cliniques 

(Francia) 

BundesanZeiger 243. Pharm Ind 5012 

(1988) · (Alemania) 

Guidelines on Good Clinical Research 

Practice. (UK) 

GCP for Trials on Medical Products 

in the European Community. 

llV3976188-EN Anal. 
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;_,QUE SON LAS BPC? 

Las Buenas Practicas Clinicas (BPC) se definen 

como un conjunto de disposiciones que deben 

ser adoptadas para asegurar en los ensayos, la 

calidad y la autenticidad de sus datos 

cientificos por una parte y el respeto a la 

etica por otra. 
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PILARES BASICAS DE LAS BPC 

* Documentaci6n · * Protocolo 

* Procedimientos Normalizados de 

Trabajo (PNT}. 

* Protecci6n del sujeto humano o paciente: 

- Comites eticos 

- Convenci6n del Helsinki 

- Consentimiento infonnado 

* Auditoria de los datos por la Unidad de Garantia de 

Calidad 

• Archivo de datos para una posible verificaci6n posterior 

* lnforme de las REACCIONES ADVERSAS 
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PROTOCOLOS 

Contenido minima del protocolo: 

• N2 del estudio 

• Titulo 

• Nombre de los Responsables 

• Punta contacto (Responsables/pacientes) 

• lntroducci6n 

• Objetivos del Estudio 

* Diseiio del Estudio 

* Selecci6n voluntaries o pacientes 

* Criterios de inclusion o exdusi6n 

* Consentimiento informado 

• Metodologia: Antes, durante y despues 

Fechas ("Timing•) 

Metodos de analisis 

Duraci6n del estudio 

Randomizaci6n 

Paralizaci6n del estudio 

• lnformaci6n de los f8rmacos: 

Etiquetado, mantenimiento, etc. 

Dosis, via, duraci6n, etc. 

* Reacciones adversas 

• Criterios de evaluaci6n de eficacia y tolerancia 

* Analisis estadisticos aplicados 

* Publicaci6n y bibliografia 

• Apendices (formularios) 



• 

• 

• 
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PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS 

DE TRABAJO (SOP's o PNTI 

lnfonnaci6n que debe contener el •basic medical" 

Formato y contenido de los protocolos 

Requerimientos de informaci6n al paciente/voluntario 

Archivo 

Monitoriazaci6n del ens=iyo 

Cambios del protocolo 

Confecci6n del infonne final 

Reacciones adversas 

: antes, dt•rante y despues 

: fonna de llevartos a cabo 

: informaci6n minima 

· Posibles acciones a tomar 

etc. etc. 
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COMITE ETICO 

Es un grupo de personas de diferentes procedencias, 

(juristas, medicos, farmaceuticos, personal de enfermeria, 

etc.) encargadas de aprobar los protocolos y realizar un 

seguimiento del ensayo dinico que se este realizando. 

Obietivos: 

* Proteger al paciente/voluntario 

* Proteger al lnvestigador 

* Proteger a la instituci6n donde se desarrolla el ensayo: 

- al paciente de la explotaci6n 

- al investigador de correr riesgos injustificados 

- a la instituci6n de perder su reputaci6n 
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GARANTIA DE CALIDAD 

Los ensayos clinicos deben estar monitorizados por un 

sistema de Garantia de Calidad que se obtiene por la puesta 

en marcha de un conjunto apropiado de disposiciones 

preestablecidas y sistematicas destinadas a preservar la 

confianza en la obtenci6n de la calidad requerida. 

Funciones: 

* Auditorias ANTES de cornenzar ensayo 

- Protocolo 

- Aprobaci6n C.E. 

- Acuerdo adhesion Declaraci6n de Helsinki 

* Auditorias DURANTE en ensayo 

- lnspecciones a random 

- Documentaci6n y CFRs 

- Registro de datos 

* Auditorias DESPUES del ensayo 

- Revisi6n del infonne final. 

- Archivo de los "datos primarios" 




